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QUYET PINH

V¢é viéc 4p dung Co ché mdt cira qudc gia ddi véi 13 thi tuc
hanh chinh thude Iinh vire dwge phim

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Luat Dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy dinh
churc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc cia B Y té;

Can ci Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phép thi hanh Luat dugc,

Can cu Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra
déi, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc
pham vi quan ly nha nudc cua Bo Y té,

Can cu Quyét dmh s6 1254/QD-TTg ngay 26/9/2018 cua Thu tudng Chinh
phu vé viéc phé duyét Ké hoach hanh dong thuc diy Co ché mot cura quoc gia, Co
che mot cra ASEAN, cai cach cong tac kiém tra chuyen nganh ddi v6i hang hoa
xuat khau, nhap khau va tao thuan lgi thuong mai giai doan 2018-2020;

Xét @& nghi ctia Cyc trudng Cuc Quan ly Dugc va Cuc trudng Cuc Cong nghé
thong tin,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ap dung co ché mjt cira qudc gia ddi véi 13 thi tuc hanh chinh
thuéc linh vye dwge phim

1. Tén tha tuc hanh chinh:

- Cép phép nhap khau thuoc phai kiém soét dac biet co gidy ding ky luu hanh
thude tai Viét Nam (khong bao gdm thudce hucmg than, thudc gay nghién, thudc tién
chat, thudc dang phdi hop ¢6 chira duoc chit giy nghién, thuoc dang phéi hop c6
chira duge chat huéng than, thude dang phdi hop c6 chira tién chét).

- Cap phép nhap khau nguyen liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét (khong
bao gom nguyén liéu lam thude 1a dugc chit hudéng than, chit giy nghién va tién
chét ding 1am thude).



- Cép phép nhép khiu duoc chit, ban thanh phdm thude, dugc ligu, ban thanh
phém duoc liéu dé 1am mau kiém nghiém, nghién ctru thudc, trir nguyén liéu phai
kiém soat dic biét.

- CAp phép nhap khau dugc chit, ban thanh phiam thuée, duge liéu, ban thanh
pham dugc lidu dé san xuét thubc xuét khiu, trir nguyén liéu phai kiém soat dic
biét.

- Cép phép nhép khau dugc chat, ban thanh pham thuoc dugc liéu, ban thanh
pham duoc liéu dé san xuét thudc phuc vu yéu cau qudc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa, trir nguyén liéu phai kiém
soat dac biét.

- Chp phép nhap khiu ta duoc, vé nang, bao bi tiép xuc truc tiép vai thude,
chat chuan.

- Cép gidy phép nhap khau thubc ding cho muc dich thir 14m sang, thir trong
duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung tai Viét Nam, lam mau kiém nghiém,
nghién ctru khoa hoc.

- Cép gidy phép nhap khau dugc li¢u khong sir dung lam mdu kiém nghi¢m,
nghlen cliru thuoc tham gia trung bay tai tnen lam, hoi chg, san xuét thude xuat
khau, san xuat thudc phuc vu yéu ciu qudc phong, an ninh, phong, chéng dich
bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa.

- Cap gidy phép xuit khau thubc phong xa; thudc va duoc chat trong danh
muc thude, duqc chét thuéc danh muc chit bi cAm sir dung trong mot sé nganh,
linh vye; thude doc; nguyén liéu doc 1am thude.

- Cép gidy phép xuét khau thubc phai kiém soat dic biét dé vién trg, vién trg
nhéan dao.

- C:ép gjéy phép xuit khiu thudc phai kiém soat dic biét da duoc cap phép
nhap kl}éu dé phuc vu hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao nhung khong sur
dung hét.

- Cap gidy phép xuét khau thude phai kiém soét dac biét dé tham gia trung bay
tai trién 1am, hc’ji cho.

- Cap gidy phép xuit khiu thudc phéng xa, thude doc, nguyén liéu doc lam
thuoc thudc va duoc chat trong danh muc thude, duge chét thude danh muc chét bi
cAm st dung trong mét so6 nganh, linh vuc cho muc dich thir 1am sang, thir tuong
duong sinh hoc, dénh gia sinh kha dung, 1am miu kiém nghiém, nghién ctru khoa
hoc, lam mau ding ky.

2. Két qua thu tuc hanh chinh:

Glay phép nhap khau, xuit khau 1a ban dién tir ¢6 chit ky va déng dau bing
chit ky so chuyén dung trong hé théng chinh trj do Ban Co yéu Chinh phu cép cho
Cuc Quan ly Dugc, c6 gia tri phép ly tuong duong ban gidy.



Piéu 2. Pia diém, co quan thye hién, diéu kién tham gia

1. Pia diém thyuc hién: Trén toan quéec.

2. Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

a) Cuc Quan ly Dugc va cac don vi thugc Bo Y té;

b) Téng cuc Hai quan va cac Cuc Hai quan truc thudc Tong cuc Hai quan.

3. i tuong va diéu kién tham gia co ché mdt clra qudc gia:

a) Tét ca cac doanh nghiép, don vi c6 du diéu kién xuat nhap khau theo quy
dinh cua Luat Duogc va céac van ban cé lién quan.

b) Cac don v1 chua tham gia ﬁ}l,l’C hién co ché mot cfra’ qué‘c gia van tiép tuc
thl,l:c hién Viéc' xué‘g nhap khéiu'thuéc, nguyén liéu lam thudc bépg c'fich s dung
Giay phép Xuat khau, nh@p khau, cac van ban cho phép thay do6i, b6 sung, dinh
chinh khac (n€u cd) xuat trinh tryc tiép khi lam thu tuc théng quan tai Hai quan cura
Khau.

Piéu 3. L§ trinh thuc hién co' ché mét cira quoc gia

1. Thoi gian thuc hién thi diém co ché mot cira quéc gia: tir ngay 15/01/2019

den hét ngay 30/6/2019. Danh sach c4c don vi thuc hién thi diém co ché mot cira
qudc gia do Cuc Quan ly Dugc cong bd.

2. Tir ngay 01/7/2019, tit ci céc doanh nghiép hoat dong xuit nhap khiu
thudc, nguyén liéu lam thude déi véi cac thu tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 1
Piéu 1 Quyét dinh nay thyuc hién theo co ché mét cira quéc gia.

Dié¢u 4. Pi¢u khoin thi hanh

1. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Truong hop xay ra sy c6 16i hé thng trong qua trinh 4p dung co ché mot
clra quoc gia, cac co quan thyc hién thi tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 2 Dleu 2

cua Quyet dinh nay cé trach nhiém hudng dan doanh nghiép thuc hién Xuat nhap
khau theo ding quy dinh ctia phép luét.

3. Cuc truong Cuc Quén ly Dugc, Cuc truong Cuc Cong nghé thong tin,
Chanh Vin phong B0, Trudng cac don vi thude B Y té va cac tb chirc, ca nhan c6
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.¢ ?/

BO TRUONG W

Noi nhﬁn
- Nhu diéu 4;
- Céc Thir trudmg (dé p/h chi dao);
- Téng Cuc Hai quan — B§ Tai chinh (dé p/h);
- Ban chi dao 389/TW;
- Cuc Quan ly Thi trudng — B§ Cong Thuong;
- Cyc Thuong mai dién tir - B Cong Thuong;
- Cong TTDT Vin phong Chinh phu;
- S& Y té céc tinh, thanh phé tpuc thude TW;
- Luu: VT, QLD, CNTT. Wi~
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